APEL
OKREGOWEJ RADY LEKARSKIEJ W WARSZAWIE
Z DNIA 24 MAJA 2023 ROKU
do Ministra Zdrowia o aktualizacje Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

Majac na wzgledzie fundamentalna role procesu opiniowania badari klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi przez Komisje Bioetyczne, Okregowa Rada
Lekarska Okregowej Izby Lekarskiej w Warszawie apeluje do Ministra Zdrowia o aktualizacje
Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (zwana dalej ustawg Dz.U. 2023 r. poz. 605).

W aktualnym brzmieniu, przepisy art. 17 ust. 4 oraz ust. 5 przywofanej ustawy
dokonuja tozsamego podziatu Srodkéw plynacych z wptat za opiniowanie — niezaleznie
od tego, czy opiniowanie prowadzi Naczelna Komisja Bioetyczna czy tez komisja bioetyczna,
o ktorej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy. 35% kwoty zasila konto Naczelnej Komisji
Bioetycznej, a kolejne 5% wynagrodzenia Przewodniczagcego NKB oraz jego Zastepcy. Z punktu
widzenia koficowego odbiorcy przytoczonych przepiséw, opisany podziat rodkéw wydaje sie
stanowi¢ oczywiste mylnie powielenie brzmienia art. 17 ust. 4 i ust. 5 ustawy.

Utrzymanie tych przepiséw stawia pod znakiem zapytania ptynno$é¢ dalszego
funkcjonowania komisji bioetycznych, a tym samym czas opiniowania ztozonych wnioskéw
i terminowosc realizacji projektow przez badaczy. W naszej opinii podziat kosztéw powinien

by¢ pozostawiony do dyspozycji niezaleznych komisji i ich organéw powotujacych.
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